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MIKROGEN MDX AUF EINEN BLICK
HOHE PERFORMANCE UND FLEXIBILITAT

Einfache Handhabung

>

Syndromisches Testen mittels
Multiplex-PCR-Kits

Komplette PCR-Kits mit
gebrauchsfertigen Reagenzien

Schnelle und effektive
PCR-Programm-Laufzeiten
von ca. 90 min fir alle Kits
der ampliCube-Reihe, und
von 77 =103 min flr Produkte
der alphaCube Reihe

Vordefinierte Kombinationen
der PCR-Kits (Erregergruppen)
mit bis zu 9 Kits flr respirato-
rische, gastrointestinale und
sexuell Gibertragbare Infektionen

Sichere Diagnostik

>

Entwicklung und Produktion
in Deutschland — hohe Qualitat
und sichere Lieferfahigkeit

Hohe Sicherheit durch interne
Kontrolle fir die Nukleinsaure-
extraktion und Inhibition bei
jeder PCR-Reaktion

Garantierte Gebrauchsstabilitat
Uber die gesamte Haltbarkeits-
dauer von bis zu 24 Monaten
ab Herstellung

CE-zertifizierte PCR-Tests gemaf
Richtlinie 98/79/EG (IVDD) und
fristgerechte Uberfiihrung in die
EU-Verordnung 2017/746 (IVDR)

Maximale Flexibilitat

» Kompatibel mit gédngigen

Real-Time PCR-Cyclern und
verschiedenen RNA/DNA-
Extraktionsmethoden

Toolbox-System der ampliCube
Produktlinie — Individuelle
Kombinationsmdglichkeit aller
Kits durch einheitliche PCR-
Setups und Cycling-Programme

Méglichkeit zur Voll-
bzw. Semi-Automatisierung



RESPIRATORISCHE INFEKTIONEN

In den letzten Jahren haben respiratorische Infektio-
nen weltweit stark an Bedeutung gewonnen — nicht
zuletzt durch neue und wiederkehrende Erreger.
Spatestens seit der COVID-19-Pandemie, ausgelost
durch das neuartige Coronavirus SARS-CoV-2, ist
die Real-Time PCR als Goldstandard der molekularen
Diagnostik in den Fokus geriickt.

Diese Technologie ermdglicht eine schnelle, prazise
und umfassende Identifikation von respiratorischen
Erregern fiir eine gezielte Therapie und effektive
Infektionskontrolle. Durch das breite Mikrogen Real-
Time PCR-Portfolio bewdltigen Sie alle molekular-
diagnostischen Anforderungen wahrend der Erkal-
tungszeit!

Umfassendes Testportfolio gangiger
bakterieller und viraler Erreger
respiratorischer Infektionen:

- 6 bakterielle Panels
(Nachweis von 15 Bakterien)
- virale Panels
(Nachweis von 22 Viren)
- erregerspezifische Einzelnachweise

Der parallele Nachweis von Legionella spp.
und L. pneumophila beschleunigt die
Diagnostik und stellt sicher, dass auch
nicht-pneumophila-bedingte Legionellosen
zuverlassig erkannt werden.

Hohe Spezifitat fiir Bordetella pertussis
durch zusatzliche Differenzierung von
Bordetella holmesii, da die primare Ziel-
region in beiden Spezies vorkommen kann.

Sicherer SARS-CoV-2-Nachweis durch
Detektion von zwei unabhdngigen
Zielregionen — bewahrt seit Beginn
der COVID-19-Pandemie.

Bei Bedarf zusatzlicher Nachweis von
Influenza-A-Virus (HIN1) pdmO09

Quantitativer Pneumocystis jirovecii-Nach-
weis zur unterstiitzenden Differenzierung
von Kolonisation und Infektion sowie zur
klinischen Einordnung und Verlaufskontrolle

Differenzierte Diagnostik durch gleichzeiti-
gen Nachweis von Mycobacterium tuberculo-
sis-Komplex (MTB) und nicht-tuberkulésen
Mykobakterien (NTM inkl. MAC)

Zuverlassiger Nachweis saisonspezifischer
Erreger-Varianten, durch kontinuierliche
Sequenz-Uberpriifung unserer internen
Forschungs- & Entwicklungsabteilung

Auch Coxiella burnetii kann - selten -
atypische Pneumonien verursachen;

die Ubertragung erfolgt typischerweise

liber erregerhaltigen Staub




RESPIRATORISCHE INFEKTIONEN

ampliCube
Art.-Nr. Best., Assays Blau Griin Gelb Orange Rot Dunkelrot
SARS-Beta-CoV/ HCoV (229E, HKU1,
50142 | 50 | ampliCube Coronavirus Panel B MERS-CoV Sarbeco (Screening) NL63, 0C43) e -
SARS-Beta-CoV/ SARS-CoV-2
50143 | 50 | gmpliCube Coronavirus SARS-CoV-2 ? - Sarbeco (Screening) (Bestitigung) - Ic* -
SARS-CoV-2 SARS-Beta-CoV/
50163 | 50 | gmpliCube Respiratory Flu & SARS-CoV-2 2 - Influenza A Influenza B (Besttigung) 1C* " Sarbeco (Screening)
SARS-Beta-CoV/ SARS-CoV-2
50173 | 50 | ampliCube Respiratory Flu & SARS-CoV-2 LC*2 | garheco (Screening) Influenza A Influenza B (Bestitigung) Icx -
50151 50 | ampliCube Respiratory Bacterial Panel 1.1 - Chlamydophila pn. Mycoplasma pn. Legionella pn. Ic* Legionella spp.
50153 | 50 | gmpliCube Respiratory Bacterial Panel 1.1 LC' Legionella spp. Chlamydophila pn. Mycoplasma pn. Legionella pn. Ic* -
. . . Bordetella Bordetella Bordetella "
S0M | 50 | gmpliCube Respiratory Bacterial Panel 2 - e EETETER RS holmesii Ic -
Streptococcus Staphyl H phil
50121 | 50 | gmpliCube Respiratory Bacterial Panel 3 - ppn. pazreus e, ic -
50131 50 | ampliCube Respiratory Bacterial Panel 4 - Moraxella catarrhalis | Klebsiella pn./oxytoca - Ic* -
. . . Influenza A "
50102 | S0 | gmpliCube Respiratory Viral Panel 1 - Influenza A Influenza B (HINT)pdm09 Ic -
50112 | 50 | gmpliCube Respiratory Viral Panel 2 - Parainfluenza 1-4 Bocavirus - Ic* -
50122 | 50 | gmpliCube Respiratory Viral Panel 3 - Parechovirus Metapneumovirus RSV (A,B) Ic* -
50132 | 50 | gmpliCube Respiratory Viral Panel 4 - Rhino-/Enterovirus - Adenovirus Ic* -
50152 | 50 | gmpliCube Respiratory Viral Panel 5 - Influenza A Influenza B RSV (A,B) Ic* -
alphaCube
Art.-Nr.|Best.| Assays Blau Griin Orange Rot Gelb Dunkelrot
Bordetella Bordetella
830559 | 96 | alphaCube Bordetella - pertussis parapertussis - icx -
Legionella
830539 | 96 | glphaCube Legionella - pneﬂmophila - - ic -
830535 | 96 | glphaCube PanLegionella - Legionella spp. - - Ic -
M. tuberculosis
830561 | 96 | glphaCube MTB - complex (MTB) - - Icx -
M. tuberculosis Mycobacterium Non-tuberculous "
830566 | 96 | alphaCube MTB/NTM/MAC - complex (MTB) avium complex (MAC) Mycobacterium (NTM) Ic -
- " Internal System
830580 | 96 | glphaCube P.jirovecii quant - Pneumocystis jirovecii Control ﬁSC) - Ic* -
Enteroviruses
830509 | 96 | glphaCube Entero 2.0 - (Entero-/Coxsackie-/ - - Ic* -
Echo-/Poliovirus)
830555 | 96 | glphaCube Q-Fever - Coxiella burnetii - - Ic* -
* Internal Control ' LC-Kits sind nur fiir die Verwendung am Roche LightCycler®480 Il konzipiert. 2 Testkits mit 500 Best. verfiighar 1 EBM multiplex Parameter

Ubersicht der respiratorischen Erregergruppen



GASTROINTESTINALE INFEKTIONEN

Gastrointestinale Infektionen gehdéren weltweit zu
den haufigsten Ursachen akuter Erkrankungen. Im-
mer wieder kommt es zu lebensmittelbedingten
Ausbriichen sowie zu Haufungen in Gemeinschafts-
einrichtungen wie Kindertagesstatten, Pflegeheimen
oder Kliniken. Die Erregerpalette reicht von bakteriel-
len Pathogenen wie Salmonella, Campylobacter oder
Shigella bis hin zu hoch infektiésen Viren wie zum
Beispiel Noro- und Rotaviren.

Im Vergleich zu klassischen Kultivierungsmethoden
ermoglicht unsere moderne Real-Time PCR-basierte
In-vitro-Diagnostik heute den gleichzeitigen, prazisen
und schnellen Nachweis zahlreicher Erreger. Statt
nach mehreren Tagen erhalten Sie das Ergebnis inner-
halb weniger Stunden, kénnen durch unser Real-Time
PCR-Portfolio gastrointestinale Infektionen gezielt
therapieren, Infektionsketten friihzeitig unterbrechen
und so ggf. Ausbriiche effektiv eindammen.

Umfassendes Testportfolio gdngiger bak-
terieller und viraler Erreger gastrointestinaler
Infektionen: 2 bakterielle und 2 virale Panels

Differenzierung pathogener Escherichia coli
Varianten durch Nachweis Toxin-bildender
Gene (Shigatoxine, Stx1+2)

Breites Norovirus-Kit-Portfolio: mit oder
ohne Differenzierung von Norovirus Genotyp
I und II; verfiigbar als Einzelnachweis oder
als Multiplex-Assay in Kombination mit
weiteren viralen Gastroenteritis-Erregern

Erhohte diagnostische Trefferquote bei unklarer
viraler Gastroenteritis durch Nachweis von
Sapovirus; besonders relevant fiir Kinder,
altere Menschen und Gemeinschaftsein-
richtungen

Beim Nachweis von C. difficile ermdglicht die
Differenzierung von Toxin A und B die Erfas-

sung atypischer (A-/B+) Stamme und erhéht
die diagnostische Sicherheit durch gezielte
Detektion des zentralen Virulenzfaktors Toxin B

ampliCube
Art.-Nr. |Best.| Assays Blau Griin Gelb Orange Rot Dunkelrot
5 o q . Yersinia "
50001 | 50 | ampliCube Gastrointestinal Bacterial Panel 1 - Campylobacter spp. Salmonella spp. enterocolitica IC -
50011 | 50 | ampliCube Gastrointestinal Bacterial Panel 2 - VTEC (STX1+2) Shigella/EIEC ETEC IC* -
50002 | S0 | ampliCube Gastrointestinal Viral Panel 1 - Norovirus (GI+1) Rotavirus Adenovirus Ic* -
50012 | 50 | ampliCube Gastrointestinal Viral Panel 2 - Sapovirus - Astrovirus IC* -
alphaCube
Art.-Nr. |Best.| Assays Blau Griin Orange Rot Gelb Dunkelrot
Clostridium difficile Clostridium difficile
830584 | 96 | glphaCube C.difficile - Toxin A - Toxin B Ic -
Enteroviruses
830509 | 96 | glphaCube Entero 2.0 - (Entero-/Coxsackie-/ - - Ic* -
Echo-/Poliovirus)
PP1** - Norovirus (Gl) Rotavirus Norovirus (GII) Ic* -
830503 | 96 | alphaCube gastroplexVirus
RELS20 PP2** - Sapovirus Astrovirus Adenovirus Ic* -
830513 96  glphaCube Noro - Norovirus (GI+11) - - Ic* -

* Internal Control ** Primer-Probe Mix

Ubersicht der gastrointetinalen Erregergruppen

[ EBM multiplex Parameter




SEXUELL UBERTRAGBARE INFEKTIONEN

Die Zahl der gemeldeten Syphilisfaille (Treponema
pallidum) hat in Deutschland 2024 mit tber 9.500
Fallen einen neuen Hochststand erreicht — ein deutli-
cher Hinweis auf die weiterhin hohe Relevanz sexuell
Ubertragbarer Infektionen (STI). Neben Treponema
pallidum spielen Chlamydia trachomatis, Neisseria
gonorrhoeae, Mycoplasma genitalium und virale Er-
reger wie HSV-1/2 eine zentrale Rolle in der Diagnostik.

Ko-Infektionen sind insbesondere bei sexuell liber-
tragbaren Infektionen keine Ausnahme,
haufige Realitat. Sie konnen Symptome (iberlagern,
die Behandlung erschweren und das Risiko einer Re-
sistenzentwicklung erhéhen. Unsere Multiplex-PCR-
Diagnostik ermaoglicht den gleichzeitigen, sensiti-
ven Nachweis mehrerer STI-Erreger aus einer Probe
— schnell, prazise und unabhédngig von Erregerkul-
turen. Damit liefert sie ein vollstdndigeres Bild des
Infektionsgeschehens und unterstiitzt eine gezielte,
kalkulierte Therapie, die bekannte Resistenzmuster
beriicksichtigt und die Entstehung neuer Resistenzen
vermeidet.

sondern

Multiplex Real-Time PCR-Kits
mit Kombinationen typischer STI
Ko-Infektionsparameter

Klinisch relevante Kombination von

C. trachomatis und N. gonorrhoeae, er-
weitert um M. genitalium als haufig unter-
diagnostizierten, therapiebediirftigen
Erreger fiir eine umfassende STI-Diagnostik

Differenzierung von Ureaplasma parvum
und Ureaplasma urealyticum

Testdesign mit hoher klinischer Relevanz
bei ampliCube STD Panel 3:

Da Ulzera bei Herpes-simplex-Infektionen
klinisch oft nicht von syphilitischen Lasio-
nen zu unterscheiden sind, ist eine gezielte
molekulare Differenzialdiagnostik zwischen
HSV und Treponema pallidum entscheidend.

ampliCube
Art.-Nr. Best. Assays Blau Griin Gelb Orange Rot Dunkelrot
7 . . . . Mycoplasma
50301 | 50 | ampliCube STD Panel 1 - Chlamydia trachomatis Neisseria gonorrhoeae ettt Ic* -
50322 50 | ampliCube STD Panel 2.1 - Trich Mycoplasma hominis ~ Ureaplasma Ic* Ureaplasma
urealyticum parvum
B Ureaplasma . ¥ | -~ Ureaplasma
1 -
50312 50  ampliCube STD Panel 2.1 LC oo Tr Mycof hominis | o alyticum e
50303 | 50 | ampliCube STD Panel 3 - HSV 1/2 Treponema pallidum - Ic* -

* Internal Control

T LC-Kits sind nur fiir die Verwendung am Roche LightCycler®480 Il konzipiert.

Ubersicht der STD Erregergruppen

[ EBM multiplex Parameter




ZECKENUBERTRAGENE INFEKTIONEN

Beglinstigt durch Klimawandel und verédnderte
Lebensrdume nehmen durch Zecken {ibertragene
Infektionskrankheiten in Europa seit Jahren deutlich
zu. Neben den typischen Zecken-iibertragenen Erre-
gern Borrelia burgdorferi (Lyme-Borreliose) und Friih-
sommer-Meningoenzephalitis-Virus (FSME, engl. TBE),
treten zunehmend auch weitere Erreger wie bei
spielsweise Rickettsia, Babesia oder Ehrlichia (Ana-

plasma) auf.

Eine molekulare Diagnostik mittels Real-Time PCR
ermoglicht den schnellen und hochsensitiven Nach-
weis multipler Zecken-iibertragener Pathogene — ent-
scheidend fiir eine frilhe Therapie und die Vermei-
dung schwerer Krankheitsverlaufe.

Breites Portfolio aus Single- und Multiplex
Real-Time PCR-Kits

Anwendbar sowohl fiir humanes Proben-
material als auch direkt aus der Zecke

Alle Real-time PCR-Kits durch identisches
PCR-Programm beliebig kombinierbar

Hohe Spezifitat fiir Borrelia burgdorferi
sensu lato; keine Kreuzreaktivitat mit
Borrelia miyamotoi, das nicht zum

B. burgdorferi sensu lato-Komplex gehort

alphaCube Q-Fever — einer der wenigen
verfliigbaren PCR-Nachweise fiir diesen
seltenen, meldepflichtigen Zoonoseerreger
zum schnellen, zuverlassigen Direkt-
nachweis in der akuten Krankheitsphase

alphaCube

Art.-Nr. Best.| Assays Blau Griin Orange Rot Gelb Dunkelrot

830525 | 96 | alphaCube Babesia - Babesia - - Ic* -

830527 96  alphaCube Borrelia _ Borrelia burgdorferi _ _ I _
(sensu lato)

830576 | 96 | alphaCube Borrelia/Rickettsia _ B°"("sl;:::rlgf;rferi - Rickettsia sp. Ic* -

830533 | 96 @ alphaCube Ehrlichia _ Ehrlichia - - Ic* -
(Anaplasma)

830519 | 96 | alphaCube TBE - TBE - - Ic* -

830568 | 96 | alphaCube TBE/WNV - TBE West-Nil-Virus - Ic* -

830555 | 96 | alphaCube Q-Fever - Coxiella burnetii - - Ic* -

* Internal Control

Fiir die Extraktion aus Zeckenmaterial bieten wir ein spezielles Reagenz zur effizienten Lyse der Zecke,
sowie robuste Extraktions- und Inhibitionskontrollen, die der Zeckenlyse standhalten.

Die Kontrolle kann vor Beginn der Nukleinsdureextraktion direkt in die Probe pipettiert werden.
Uberwachen Sie den gesamten Analyseprozess von der Nukleinsiureextraktion bis zur Amplifikation.

Art.-Nr. |Best.| Extraktions-/Inhibitionskontrolle fiir alphaCube Produkte
831012 | 96 alphaCube BLP-DNA Bacteria Like Particles DNA kann als Extraktionskontrolle in Kombination
(Bacteria Like Particles DNA) mit alphaCube Real-Time PCR-Produkten fiir den Nachweis von bakteriellen Erregern verwendet werden.
831010 | 96 | @lphaCube VLP-RNA Virus Like Particles RNA kann als Extraktionskontrolle in Kombination mit alphaCube Real-Time PCR
(Virus Like Particles RNA) Produkten fiir den Nachweis von viralen RNA-Erregern verwendet werden.




TROPISCHE FIEBERERKRANKUNGEN

Arbovirale Infektionen wie FSME (engl. TBE), West-
Nil-, Dengue-, Chikungunya- und Gelbfiebervirus sind
zentrale Bestandteile der modernen Tropen- und
Reisemedizin und gewinnen durch Globalisierung und
Klimawandel zunehmend auch in Mitteleuropa an
Bedeutung.

Die Multiplex-Real-Time PCR ermdglicht den gleich-
zeitigen und hochsensitiven Nachweis mehrerer Er-
reger aus einer Probe — schnell, spezifisch und un-
verzichtbar fiir die friihe, differenzierte Abklarung
fieberhafter Erkrankungen.

Erreger-Panels fiir tropische und europaische

virale Fiebererkrankungen

Zunehmende Verbreitung invasiver Stech-
miicken fiihrt zu steigenden Chikungunya-
und Dengue-Fillen — beide Targets im

Primer-Probe Mix 2 des alphaCube Tropical

Fever 1 Tests vereint

Abdeckung aller Dengue-Virus Genotypen (1-4)
durch alphaCube Tropical Fever 1

alphaCube
Art.-Nr. |Best.| Assays Blau Griin Orange Rot Gelb Dunkelrot
830568 | 96 | alphaCube TBE/WNV - TBE West-Nil-Virus - Ic* -
PP1** - Gelbfieber-Virus - Zika-Virus Ic* -
830563 | 96 | alphaCube Tropical Fever 1
PP2** - Chikungunya-Virus | Dengue-Virus (1-4) - Ic* -

* Internal Control ** Primer-Probe Mix

Das Hepatitis-E-Virus (HEV) z&hlt weltweit zu den
haufigsten viralen Auslésern einer akuten Hepatitis.
Besonders sind
Patienten, bei denen haufig eine Chronifizierung bis

gefahrdet immunsupprimierte
hin zur Leberzirrhose auftritt. Fiir das Monitoring
und die Therapiekontrolle ist daher die quantitative
Bestimmung der Viruslast mittels Nukleinsdureamp-
lifikations-Technik (NAT) von zentraler Bedeutung. Der
ampliCube HEV 2.0 Quant ist ein hochsensitives und
flexibles Real-Time PCR-Testsystem fiir den Nachweis
humanpathogener HEV-Genotypen in Plasma, Serum
oder Stuhl.

ampliCube

HEPATITIS E

Hohe Sensitivitat geeignet fiir Einzel-
bestimmungen und Probenpools

Nachweis aller auftretenden human-
pathogenen Genotypen (1-4)

Erweitertes Nachweisfenster dank validier-

ter Serum-/Plasma- und Stuhlproben:
HEV-RNA zuverlassig nachweisbar (Plasma/
Serum 2-4 Wochen, Stuhl bis 6 Wochen) -
fiir prézises Monitoring ab ~2 Wochen nach
Infektion

Qualitative und/oder quantitative Aus-
wertung (IlU/ml) — ermoglicht durch vier
Standards im Kit

Art.-Nr. | Best. Assays Blau

Griin

Gelb Orange Rot Dunkelrot

55002 | 50 | gmpliCube HEV 2.0 Quant -

Hepatitis E Virus - -

Ic* -

* Internal Control




MULTIPLE RESISTENZEN

Multiresistente Erreger stellen weltweit eine erheb-
liche Herausforderung fiir Gesundheitssysteme dar,

da Resistenzgene die Wirksamkeit zentraler Antibio-
Schnelle und zuverlassige Abklarung

tikaklassen maBgeblich einschréanken.Von besonderer N ) )
individueller Resistenzmechanismen

klinischer Relevanz sind dabei Resistenzen gegen salicht optimierte Antibiotika-Th .

ermoglicht optimierte Antibiotika-Therapie
B3-Laktam-Antibiotika, insbesondere Carbapeneme, gt primi (SIOEL P!
sowie gegen Reserveantibiotika wie Linezolid und Personalisierte Resistenzanalyse durch

Vancomycin. individuelle Kombination der einzelnen

MDR-Panels moglich

Die molekulare Resistenzdiagnostik mittels Real-
Time PCR ermdglicht den schnellen Nachweis rele- Breiter Anwendungsbereich fiir unter-
vanter Resistenzgene. schiedlichstes Probenmaterial:

Sowohl fiir Kulturplatten mit Selektions-

Der zeitnahe molekulare Nachweis unterstiitzt eine . - . -
medium als auch fiir Abstrichtupfer geeignet

gezielte antimikrobielle Therapie, optimiert Hygiene-

mafinahmen und trdgt zur epidemiologischen Sur- Batch-Testung statt POC:

veillance antimikrobieller Resistenzen bei. effizient im Ausbruchsgeschehen

ampliCube

Art.-Nr. | Best. Assays Blau Griin Gelb Orange Rot Dunkelrot
50403 | 50 | ampliCube MDR Panel 3 - CTX-M15 (group 1) - CTX-M14 (group 9) Ic* -
50404 50 | ampliCube MDR Panel 4 - IMP VIM OXA-48-like Ic* -
50406 | 50 | ampliCube MDR Panel 6 - crf (A/B)/optrA vanA vanB Ic* -

* Internal Control

Resistenznachweise im Uberblick

MDR Panel Resistenznachweis Nachgewiesene Gene Zielgruppe Beispiele
CTX-M15 - Cefotaximase- Enter:‘?:‘é?éfceae Klebsiella pneumoniae,
ampliCube MDR Panel 3 | 8-Laktam-Antibiotika Munich (Gruppe 1) Escherichia coli,
CTX-M14 - Cefotaximase- (Extended-Spectrum i
: Escherichia cloacae
Munich (Gruppe 9) Beta-Lactamase)
IMP - Imipenemase
. VIM - Verona Integron-encoded Gramnegative, v.a. Pseudomonas
ampliCube MDR Panel 4 Carbapeneme Metallo-3-Laktamase Pseudomonadaceae aeruginosa

OXA - Oxacillinase (OXA-48-like)

cfrA/B - chloramphenicol
florfenicol Resistenz

optrA — oxazolidinonephenicol Enterococcacea, Enterococcus faecalis,
. . . . Resistenz VRE (Vancomycin resistente Enterococcus faecium,
ampliCube MDR Panel 6 Linezolid, Vancomycin vanA - Vancomycin Enterokokken) Staphylococcus aureus

A-type Resistenz
vanB - Vancomycin
B-type Resistenz

Klinisch relevante Resistenzmechanismen

» ESBL-bildende Enterobacterales gehoren weltweit und weltweit wird eine zunehmende Verbreitung
zu den haufigsten Ursachen fiir Resistenzen gegen von Carbapenemase-Genen beobachtet, ins-
Cephalosporine (3. Generation) mit einer Zunahme, besondere bei Klebsiella pneumoniae.
sowohl im Krankenhaus als auch im ambulanten

» Vancomycin-resistente Enterokokken (VRE),
vor allem Enterococcus faecium, sind etablierte
» Carbapenemase-bildende gramnegative Bakterien nosokomiale Erreger mit steigender Tendenz.
(CRE/CPE) zdhlen zu den kritischsten multiresis-
tenten Pathogenen. In vielen Regionen Europas

Bereich



WEITERE INFEKTIONSERREGER

Weitere Kits im PCR-Portfolio: Der simultane Nach-
weis von HSV 1/2 und VZV unterstiitzt diagnostische
bei Haut-/Schleimhautldsionen,
ZNS-Infektionen und unklaren Differenzialdiagno-

Entscheidungen

sen. Beide Viren persistieren lebenslang; VZV kann
nach Primarinfektion (Windpocken) als Herpes Zoster
reaktivieren.

Die MRSA-Tests erlauben eine spezifische MRSA-
Identifikation, die
Resistenzgene erhoht die diagnostische Sicherheit.

parallele Erfassung beider
Optional erganzt die PVL-Detektion die Diagnostik
um einen relevanten Virulenzmarker fiir schwere
Infektionen und unterstiitzt gezielte Therapie- und
HygienemafB3nahmen.

alphaCube HSV/VZV Kit: Nachweis und
Differenzierung von HSV-1, HSV-2 und VZV

Zwei MRSA-Tests zur Auswahl: MRSA-Nachweis
mit und ohne zusatzlichen Nachweis des
PVL-Toxins (Virulenzfaktor)

Sichere und spezifische MRSA-Identifikation
durch zwei MRSA-Marker: SCCmec-orfX (Vor-
handensein des Resistenzgens) und die mecA/
mecC Gene (Nachweis der funktionellen Resistenz)

PVL (Panton-Valentine-Leukozidin) Toxin:
entscheidender Virulenzfaktor fiir den weiteren
Infektionsverlauf

alphaCube
Art.-Nr. |Best.| Assays Blau Griin Orange Rot Gelb Dunkelrot
830572 96 alphaCube HSV/VZV - HSV-1 HSV-2 vzv Ic* -
830557 96 | alphaCube MRSA 3.0 - MRSA SSCmec/orfX - mecA/mecC Ic* -
830570 | 96 | alphaCube PVL-MRSA - MRSA SCCmec/orfX PVL mecA/mecC Ic* -

* Internal Control

ZUSATZREAGENZIEN

Bei Multiplex-Real-Time PCR-Analysen werden meh-
rere Fluoreszenzfarbstoffe gleichzeitig detektiert. Da
sich deren Emissionsspektren teilweise liberlappen,
kann es zum sogenannten ,Cross-Talk” zwischen den
Farbkanalen kommen - ein Effekt, der Messergebnis-
se beeintrachtigen kann. Durch eine gezielte Color
Compensation werden diese Uberschneidungen rech-
nerisch korrigiert: Jeder Kanal wird prazise kalibriert,
sodass die Signale klar voneinander getrennt und zu-
verlassig ausgewertet werden kénnen. Das Ergebnis:
Hochste Genauigkeit, reproduzierbare Resultate und
optimale Performance bei allen Multiplex-Assays.

>

Fiir LightCycler® 480 Il bzw. cobas z 480
Analyzer muss mithilfe von Color Compen-
sation Kits vorab ein Color Compensation
File erstellt werden, um Multiplex Real-Time

PCR-Kits zu analysieren.

Fir Quant Studio 5 (QS5) oder CFX (BioRad)
muss vorab eine entsprechende Farbstoff-
kalibrierung durchgefiihrt werden.

Art.-Nr. | Ans. | ampliCube und alphaCube Reagenzien
50502 | 2 | ampliCube Color Compensation Kit fiir LightCycler® 480 Il (Roche Diagnostics GmbH)
50503 | 2 | ampliCube Color Compensation Kit fiir cobas z 480 Analyzer (Roche Diagnostics GmbH)
50504 | 2 | ampliCube Farbstoffkalibrierungsset fiir Quant Studio 5 (Thermo Fisher/Applied Biosystems)
50505 | 2 | ampliCube Farbstoffkalibrierungsset fiir CFX 96 ™ Touch und CFX Opus 96 (Bio-Rad Laboratories Inc.)
831009 3 | alphaCube LC480 Colour Compensation (Roche Diagnostics GmbH)




UBERSICHT MIKROGEN MDX WORKFLOWS
VOLLAUTOMATISIERT ODER FLEXIBEL - SIE HABEN DIE WAHL

EXTRAKTION - LIQUID HANDLING — AMPLIFIKATION - INTERPRETATION

Manueller Workflow Semiautomation Vollautomation

M le Prob fberei Semiautomatisierte Isolierung der Nukleinsauren ampliCube
a”d“:l ekl e a f’ek';!’”g 2.B. mittels alphaClean Mag RNA/DNA Kits Sample-to-result System
und Nukleinsaureextraktion und den Biocomma Extraktoren fiir die ampliCube Produktfamilie
Manuelles Liquid Handling Automatisches Liquid Handling
PCR Setup PCR-Setup mit Myra
Roche .
Bio Rad
k LightCycler®
80 CFX 96
T \ )\ )
p .
Roche cobas|
z480
Analyzer
Amplifikation mit Mic Amplifikati
oder weiteren validieren > " n;lp i aclonl
PCR-Cyclern (siehe Ubersicht) mit externen Lyclern
moglich
Automatisierte und
validierte Datenanalyse mit
Kurvendarstellung mittels
FastFinder Software (Velsera)
LIS-Integration
Flexibel und sicher - Validierte PCR-Cycler
Cycler ampliCube Produktlinie alphaCube Produktlinie
Mic (Magnetic Induction Cycler) validiert validiert
Roche LightCycler® 480 Instrument || validiert validiert
Roche cobas® z 480 Analyzer validiert -
Qiagen Rotor-Gene® Q validiert validiert
Bio-Rad CFX Touch 96 validiert validiert
Bio-Rad Opus 96 validiert kompatibel
Applied Biosystems (QuantStudio™ 5 Dx) validiert kompatibel
Stratagene Mx3000P kompatibel validiert

Gerne informieren wir Sie auf Anfrage zu anderen PCR-Cyclern
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SEMI-AUTOMATISIERTE MOLEKULARDIAGNOSTIK
AUTOMATISIERTES RNA/DNA-EXTRAKTIONSSYSTEM (GERAT & KITS)

EXTRAKTOREN

EXTRAKTIONSKITS UND REAGENZIEN

« Biocomma M48 oder M96, fiir bis zu « Schnelle, einfache und saubere Nukleinsaure-
48 bzw. 96 Proben

« Turnaround Time (TAT): 40 min pro Lauf

+ UV-Licht zur Dekontamination

Vorinstalliertes Protokoll fiir die Abarbeitung

isolation mit hoher Ausbeute parallel fiir RNA

und DNA

- Fir verschiedene, klinische Probenmaterialien
(z.B. Vollblut, Urin, Stuhl, Gewebe), Nahrungsmittel

der alphaClean Mag RNA/DNA-Kits

und Umweltproben geeignet

+ Magnetic-Bead oder Spin-S&dulen Systeme

Einfache Bedienung liber Geratedisplay

+ Magnetic-Bead-System validiert fiir Biocomma

und KingFisher Extraktoren

RNA/DNA Extraktion — die alphaClean Produktlinie

Art.-Nr. VPE Produkte und Reagenzien fiir die Probenvorbereitung | Beschreibung
831002 200 Isolationen alphaClean Mag RNA/DNA Magnetic-Bead basiertes System
831028 800 Isolationen P 9 zur Isolation von Nukleinsduren (RNA/DNA)
831025 200 mg Proteinase K von Tritirachium album, Molecular
831031 800 mg alphaClean Proteinase K Blology Graode, lyophilisiert, Aktivitat: 2 2,5 U/mg
(Casein, 37°C).
Spin-Séulen basiertes System zur Isolation von
831004 200 Isolationen alphaClean Pure RNA/DNA Nukleinsduren (RNA/DNA)
. Reagenz fiir die enzymatische Gewinnung von
831000 100 Isolationen alphaClean Nucleic Acid Release Reagent Nukleinsduren aus Gewebeproben, Zecken, Insekten
und Abstrichen
. Reagenz fiir die enzymatische Gewinnung von DNA
831013 100 Isolationen alphaClean PLUS Nucleic Acid Release Reagent aus Bakterienkulturen und Abstrichen
Art.-Nr. VPE Verbrauchsmaterialien Beschreibung
) 2 ml Reaktionsrohrchen, passend fiir alphaClean Pure RNA/
831027 1000 alpheCleanicellectionjtube DNA Spin-Saulen. DNase-, RNase- und Pyrogen-frei
. 96-Well Collection Plates, 2,2 ml, round Well, U-Bottom,
31314 24 96-Well Collection Plate fiir M48 und M96
31315 400 (200 x 2) 8-magnetic sets 8er Kimme fiir den M48
31316 36 96-magnetic sets 96er Kamme fiir den M96
Extraktoren
Art.-Nr. Extraktionsgerat Mafe (H/ B/T) Gewicht Proben
31328 Biocomma M48 54 x 50 x 46 cm 40 kg 48
31292 Biocomma M96 76 x 48 x 57 cm 59 kg 96

1



SEMI-AUTOMATISIERTE MOLEKULARDIAGNOSTIK
LIQUID-HANDLING MIT MYRA

Der Myra ist ein Liquid-Handling-System zum voll-
automatischen Pipettieren von PCR-Setups nach dem
neuesten Stand der Technik. Ausgestattet mit einer

Kompakt, flexibel, fehlerarm und zuverlassig

Hochprazisionspipette, fortschrittlichen Bewegungs-

steuerungssystemen, Dekontaminationssystemen 5 modulare Steckplitze fiir Platten und Tubes

und integrierter Kamera fiir die Kalibrierung der Plas-
Kompatibel mit gédngiger Plastikware:

Tubes, Strips, 96-/384-well Platten,
Deepwell-Platten

tikmaterialien,gewahrleistet das System einwandfreie
Ergebnisse und reduziert menschliche Fehler beim
PCR-Setup. Der Myra bietet durch seine universellen
Steckplatze eine hohe Flexibilitadt bei der Konfigura- Turnaround time:

tion und ist mit nahezu jeder géngigen Plastikware 96-well Platte, 1 Kit, 94 Patienten a 25 min
aus lhrem Labor kompatibel — egal ob PCR-Platten,

2-5 mL Tubes, Deepwell-Platten und vielem mehr. Das Pipettiervolumen 1-50 pL, geringes

schnelle, anwenderfreundliche und wartungsfreie Totvolumen

Gerat ermdoglicht lhnen effektive Zeitersparnis und
fehlerfreie PCR-Setups fiir Ihren Laboralltag.

Kostenlose vorprogrammierte
Mikrogen-Templates

Myra - Liquid-Handling System Zusatz-Equipment
Mate (H/B/T) 31x35x46 cm Art.-Nr. Beschreibung
Gewicht 9 kg 31344 MYRA Hepa Filter
Proben flexibel 31270 MYRA 50l Single Chanel Pipetting Head (Ersatzpipettierkopf)
Art.-Nr. 31269 31273 MYRA 384 Well Tips

Verbrauchsmaterial und verschiedene Adaptoren (fiir Myra) kénnen Sie iber MIKROGEN beziehen.
Coming soon: Myra9 Basis — mehr Stellpldtze und maximale Flexibilitat



SEMI-AUTOMATISIERTE MOLEKULARDIAGNOSTIK

AMPLIFIKATION MIT MIC

Profitieren Sie von neuester Technologie mit dem Mic,
dem weltweit ersten magnetischen Induktionscycler
fir Real-Time PCR. Als besonders praziser und platz-
sparender Real-Time PCR-Cycler liefert der Mic duflerst
zuverldssige Ergebnisse und passt in jedes Labor. Die
exzellente Reproduzierbarkeit von Ergebnissen hilft im
Laboralltag bei der zuverlassigen Beantwortung von
qualitativen und quantitativen Fragestellungen in der
Molekulardiagnostik. Laden Sie bequem und mit weni-
gen Klicks unsere Mic Assay-Templates der komplet-
ten ampliCube und alphaCube Produktlinien in den
Cycler und nutzen Sie unser breites PCR-Produktport-
folio.

Mic - Real-Time PCR-Cycler

Kompakter Rotor-Cycler fiir 48 PCR-Tubes

Schnelles Aufheizen und Abkiihlen
durch Induktion

Turnaround time: 45 Zyklen in ca. 90 min

Bluetooth-Anbindung:
Ansteuerung mehrerer Gerate durch
einen PC moglich

Zusatz-Equipment

Matfle (H/B/T) 13x15x15¢cm Art.-Nr. VPE Beschreibung
Gewicht 2 kg 3181 960 MIC Tubes and Caps
Proben 48

Art.-Nr. 31385

Assay-templates
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VOLLAUTOMATISIERTE MOLEKULARDIAGNOSTIK
ampliCube — BORN TO TEST

Workflow

Nukleinsaure

Extraktion

PCR-Setup

Amplifikation

Born to be safe

Born to be productive

e Zeitgemaf vorausgedacht J

IVDR-zertifiziertes System

e Prazise kontrolliert
Barcode-tracking des
kompletten Workflows

e Zuverlassig interpretiert
Automatisierte Datenanalyse

mit Kurvendarstellung

Effizient eingesetzt
Echtes Walk-Away-System

Born to be versatile

von der Probe bis zum Ergebnis

Flexibel gebaut
Extraktion, PCR-Setup,
Amplifikation —
Kompletter Workflow
oder Einzelschritte

Ergiebig genutzt
Wiederverwendbare Eluate

durch aktive Kiihlung

Stark aufgestellt
Umfangreiches Testportfolio
fiir die Infektionsdiagnostik

Gezielt eingesetzt

Nachweis von respiratorischen,
gastrointestinalen und sexuell
Ubertragbaren Erregern

Vordefinierte Kombinationen
Zusammengestellte Erreger-
gruppen je nach Fragestellung
und Anforderung

Art.-Nr.

Vollautomat

Magle (H/ B/T)

Gewicht

Probendurchsatz

31356

ampliCube

903 x 1664 x 795 mm

Ca. 170 kg

< 3,5 Std./96 Reaktionen

Alle zusétzlich bendtigten Artikel und Verbrauchsmaterialien konnen liber Mikrogen bezogen werden.

Ubersicht der validierten Erregergruppen am ampliCube




ampliCube DECKLAYOUT

SMARTE ANORDNUNG DER KOMPONENTEN

. Deckel Extraktions- Heiz-
Spitzen fiir reagenzien und Thermoshaker Magnet
Eluatplatte PCR-Setup

\ -

Abfall: Trennung der

ot

festen und fliissigen
Bestandteile

Barcode-Scanner

[/

' Kiihlung der Eluate
zur Weiter-
verwendung

2 Mic Real-Time Kiihlblocke Tip Park Modul
PCR-Cycler fiir fiir PCR- zum Einsparen
je 48 Proben Reagenzien von Spitzen

Maximale Effizienz: Beispielhafter Diagnostik-Work
TAT: 10 min 3h 50 min 3h 50 m

Start
Tagliche
Wartung

Lauf 1

Loading
Extraktion-Setup-PCR

Lauf 2
Re-Loading

8:00 8:10 12:00

Beladungskapazitat: Anzahl an Patienten

. . . Anzahl Kits Anzahl Patienten
ampliCube Erregergruppen + Einzelkits pro Lauf
8 10
7 10
6 14
Erregergruppen 5 14
bestehend aus 2-8 Einzel-Kits
4 22
3 22
2 46
Einzel-Kit 1 92

Extraktion-Setup-PCR

Probencarrier
fiir alle géngigen
Primargefaie

Extraktionspuffer:
Behalter
wiederverwendbar

flow mit Durchlaufzeiten (TAT):

in 3h 50 min Smin
Lauf 3

Re-Loading
Extraktion-Setup-PCR

Stop

Entladen
Herunterfahren

15:50 19:40 19:45

» 3 Laufe pro Tag moglich

» Maximale Auslastung:
Bis zu 276 Patienten/Tag mit jeweils

3 Pathogen-Nachweise

Anzahl an moglichen Patienten/Lauf
in Abhangigkeit der Erregergruppe

Ubernacht-Laufe méglich durch aktive
Kiihlung von Reagenzien

ampliCube Video
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ANALYSE VON REAL-TIME PCR-LAUFEN
FASTFINDER-SOFTWARE

- Browserbasiert mit laboreigenem Zugang und
hochsten Datensicherheitsstandards

- Trainierter Kurvenalgorithmus fiir jedes
ampliCube Panel

- Automatische Validitatskontrolle gemaf3 der
ampliCube Gebrauchsanweisungen

- Automatische Ergebnisinterpretation von

FastFinder ist eine Auswertungssoftware mit integ- positiven und negativen Proben

rierter Validitatskontrolle und automatischer Ergeb-
nisinterpretation —fiir eine schnellere, standardisierte

-LIMS-Anbindung: schnelle und fehlerarme

Ubertragung von Ergebnissen
und fehlerarme Analyse von Real-Time PCR-Laufen.

- Ubersichtliche Datenarchivierung

FASTFINDER SOFTWARE INTERFACE

Automatische LIMS-
Validitatspriifung Anbindung
( 2\
|\ J
t
Automatische Anzeige
Ergebnis- PCR-Kurven
interpretation Ct-Werte

Fastfinder-Liste verfiigbarer Plugins




MIKROGEN QUALITATSVERSPRECHEN

Hochste Qualitatsstandards

» Entwicklung und Herstellung
unter strengen Qualitatsstan-
dards in Deutschland

» Interne und externe Qualitats-
kontrollen:
- Regelméfige Ringversuchs-
teilnahme mit allen PCR-Panels
- In-silico Sequenzanalyse

von Erregervarianten

» CE-zertifizierte Kits inkl.
fristgerechter Uberfiihrung
in IVDR

Direkter Kunden-Support

» Erreichbarkeit des PCR-
Support Teams per Email
oder Telefon jederzeit wahrend
der Giblichen Geschaftszeiten

» Hilfestellung bei Fragen
zu PCR-Kits, Abarbeitung
oder Auswertung

» Demo-Termine fiir
Automations-Lésungen

Fachliche Expertise

> Mikrogen bietet Plattformen

fiir wissenschaftlichen

Austausch und Weiterbildung:

- Regelméflige Fachvortrage
als Webinar

- Mikrogen-Symposium mit
Fachvortrdgen von Experten

Teilnahme und Durchfiihrung
von Studien, wie bspw.
Vergleichstestungen und
Publikationen

Teilnahme an Konferenzen
und Messen mit Postern
und Fachvortrdgen

17

Schulungs- und Demo-Termine
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Anna-Sigmund-Str. 10
82061 Neuried | DE

Telefon +49 89 54801-0
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